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Recientemente en la Sociedad Espafiola de Retinay Vitreo (SERV) y la Sociedad Espafiola de Oftalmologia (SEO)
hemos tenido conocimiento del ofrecimiento publicitario de tratamientos con células madre para
enfermedades avanzadas con secuelas permanentes, en los que los tratamientos convencionales bien no
existen o ya no son eficaces. Ejemplos de estas indicaciones a las que se hacen referencia en la publicidad de
esas clinicas oftalmoldgicas son la Degeneracion macular asociada la edad (DMAE) atréfica también conocida
como seca o geografica, las formas cicatriciales (cicatriz disciforme) de la DMAE humeda, la maculopatia
midpica atrdfica, la atrofia parcial del nervio éptico por glaucoma, por Neuropatia Optica Isquémica (NOIA) o
por Neuritis inflamatorias (como la esclerosis multiple), o incluso ciertas enfermedades heredodegenerativas
de la retina como la retinosis pigmentaria, la enfermedad de Stargard o la enfermedad de Best.

Este tipo de terapias no es algo exclusivo que afecte a los pacientes con enfermedades oftalmoldgicas en
general y de retina en particular, sino que existe una publicidad creciente de este tipo de tratamientos en
muchas areas, gracias a la introduccién en el mercado de diversos dispositivos que permiten la elaboracién de
productos bioldgicos a partir de tejidos de los propios pacientes, como por ejemplo la grasa, y su aplicacién
dentro de un mismo procedimiento. Estas terapias, basadas en concentrados de células, habitualmente
denominadas “células madre”, se ofrecen como tratamientos innovadores y se anuncian, a sabiendas de estar
desaconsejada su publicidad, tal y como informa una publicaciéon de Gaceta Sanitaria, haciendo referencia a
las recomendaciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).13

Segun se informa en esta publicacién® el principal error radica en confundir las autorizaciones que requiere el
propio dispositivo con las que requiere el producto obtenido para su aplicacion en pacientes. Por ello, es
frecuente publicitar que estos tratamientos estdn ajustados a la legislacién actual.

Los concentrados de células denominadas coloquialmente células madre son productos con una composicion
celular variable y, seguin el uso que quiera darse al producto, puede tratarse de células para trasplante o, con
mas frecuencia, de medicamentos de terapia avanzada que estan sometidos a una estricta regulaciéon3*

Segun las publicaciones consultadas por la SERV, la Unidén Europea también considera medicamento de terapia
avanzada si las células, aun no habiendo sido modificadas de forma sustancial, se utilizan buscando una funcién
que difiere de las suyas esenciales >® Por tanto, aun en el caso de emplear sistemas de obtencidn celular que
no conllevan manipulacién sustancial de las células, si el producto se utiliza para una funcién diferente de la
suya originaria, se trataria de un medicamento de terapia avanzada. Este es el caso, por ejemplo, de las células
obtenidas de la grasa que se inyectan en la grasa orbitaria, no como un relleno graso estético, sino con la
tedrica finalidad regenerativa de otros tejidos, como la retina o el nervio éptico. La Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) se ha pronunciado en reiteradas ocasiones clasificando este tipo de productos como
medicamento de terapia avanzada’

Aclarado lo anterior, no es misidon de unas sociedades cientificas como la SERV y la SEO, ni disponemos de
autoridad alguna para valorar si un tratamiento se ajusta a los estrictos requisitos legales que tienen este tipo
de terapias. Sin embrago, si es nuestra obligacidn alertar a los pacientes, que desalentados ante la ausencia
de tratamientos convencionales acuden a este tipo de terapias, que en la actualidad ninguna de estas
indicaciones esta aprobada ni por Agencia Europea del Medicamento (EMA) ni por la Agencia Americana
FDA.

Es cierto, que existen diversos ensayos clinicos con células madre, la mayoria en fase |, donde se investiga la
seguridad del proceso para muchas patologias, incluidas algunas de las que son publicitadas por ciertas
clinicas. No obstante, no estad de mas recordar que los estudios experimentales deben ser realizados bajo las
estrictas condiciones de un ensayo clinico aprobado por las autoridades sanitarias correspondientes, y que
entre otras caracteristicas exigen que el tratamiento debe ser gratuito para el paciente, ya que debe ser
cubierto por el Promotor del ensayo, requieren una autorizacion adicional por un comité de ética de
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investigacion, y debe existir una pdliza de seguro que cubra los posibles efectos indeseados de la terapia
experimental.

Por todo ello, tanto la SERV como la SEO y la SEG (Sociedad Espaiola de Glaucoma) desaconsejan en estos
momentos cualquier tratamiento con células madre para enfermedades de la retina o el nervio dptico que
se realice fuera de un ensayo clinico, y mucho menos que un paciente pague por este tipo de tratamientos
experimentales de eficacia y seguridad no solo desconocida sino mas que dudosa.
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